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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
Segunda Diretoria (DIRE2)
Geréncia Geral de Alimentos (GGALLI)
Geréncia de Avaliacao de Risco e Eficacia (GEARE)

PARECER N2 0185197/24-1

Parecer Publico de aprovacao da seguranca e eficdcia da associacao de Bifidobacterium
longum subsp. longum BB536, Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63 e
Bifidobacterium breve M-16V para uso em suplementos alimentares destinados a criancas e
jovens e adultos

Este parecer baseou-se na documentacdo técnico-cientifica apresentada por SOUTO, CORREA
ADVOCACIA, CNPJ 17.458.287/0001-09, para a peticdo de avaliacdo de seguranca de uso e eficacia da
associacao de Bifidobacterium longum subsp. longum BB536, Bifidobacterium longum subsp. infantis
M-63 e Bifidobacterium breve M-16V, para uso em suplementos alimentares destinados a criancas (4-8
anos), jovens (9-18 anos) e adultos (= 19 anos), segundo as diretrizes das RDCs n2 839, 14 de
dezembro, de 2023, e n® 241, de 26 de julho de 2018.

Cddigo e Assunto de Peticdo: 4107
NUmero do Processo: 25351.004321/2022-48

NUmero do Expediente: 0047216221

1. Sumario das informacodes para identificacao e caracterizacao do novo alimento ou novo
ingrediente

As linhagens de Bifidobacterium longum subsp. longum BB536, Bifidobacterium longum subsp. infantis
M-63 e Bifidobacterium breve M-16V sao obtidas por meio de cultivo, centrifugacao e liofilizacao.

Para o ingrediente Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63 foram aprovadas as especificacdes do
fabricante: Morinaga Milk Industry CO., LTD.

As informacbes fornecidas sobre a especificacdo e o processo de producao nao levantam
preocupagoes de seguranca.

2. Sintese da avaliacao de risco

A requerente solicita o uso da associacao de Bifidobacterium longum subsp. longum BB536,
Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63 e Bifidobacterium breve M-16V em suplementos
alimentares destinados a criangas, jovens e adultos (4-8 anos; 9-18 anos; =19 anos) nas quantidades

de 5 x10° UFC/dia, sendo 1,0 x 10° UFC de B. infantis M-63, 3,0 x 10° UFC B. longum BB536 e 1,0 x
109 UFC de B. breve M-16V.
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Identidade

As informacbes relativas a identidade e seguranca das linhagens Bifidobacterium longum subsp.
longum BB536 e Bifidobacterium breve M-16V foram apresentadas em processos anteriores. A
linhagem M-16V ja foi aprovada para uso em férmulas infantis para bebés e criancas de primeira
infancia (0 a 36 meses). A linhagem BB536 foi aprovada para uso em suplementosalimentares
destinados a adultos. Os requisitos de seguranca e identidade de ambas as linhagens, BB536 e M16V,
foram cumpridos de acordo com a Resolucao RDC n. 241/2018 para o publico pretendido (criancas com
mais de 4 anos e adultos).

A linhagem Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63 foi identificada e caracterizada a nivel de
espécie e linhagem usando métodos fenotipicos e genotipicos. O nimero de depdsito da cultura no
NITE Biological Resource Center foi fornecido (BP-02623). A peticionante apresentou sequenciamento
completo do genoma da linhagem M-63.

A Anvisa considera que o novo ingrediente, Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63, foi
suficientemente caracterizado.

Seguranca

A espécie Bifidobacterium longum estd presente na lista de Presuncdo de Seguranca Qualificada
Europeia (QPS) da Autoridade Europeia de Seguranga dos alimentos (EFSA).

A peticionante declara que comercializa ingredientes contendo Bifidobacterium longum subsp. infantis
M-63 para uso em férmulas infantis e suplementos em mercados internacionais desde 2006.

A linhagem foi avaliada quanto a resisténcia a antimicrobianos utilizando diferentes antibidticos,
dentre eles os 9 recomendados pela EFSA (EFSA Journal 2018;16(3):5206). Os 9 antimicrobianos
recomendados pelo FEEDAP foram testados. Foi possivel verificar que Bifidobacterium longum subsp.
infantis M-63 apresenta resisténcia a estreptomicina. Sobre a natureza da resisténcia a estreptomicina,
a requerente apresenta documentacdo e estudos que comprovam a natureza intrinseca da resisténcia,
bem como a auséncia de plasmideos na linhagem.

A sequéncia gen6mica da linhagem M-63 foi testada quanto a producao de aminas biogénicas,
hemolisinas, amoénia, acidos biliares secundarios, D-lactato e mucinase. O genoma da linhagem M-63
também foi pesquisado quanto a presenca de genes de viruléncia em bancos de dados. Nenhum dos
testes indicou preocupacao quanto a seguranca de uso da linhagem.

A linhagem M-63 foi testada em estudo subcrénico. Os investigadores concluiram que a ingestdo oral
de 1000 mg/kg pc/dia de B. infantis M-63 pé (7,6 x 1010 UFC B. infantis/kg pc/dia) por 91 dias n&o
apresentou sinais de toxicidade. O NOAEL para este estudo foi estimado em mais de 1000 mg/kg
pc/dia de pé de B. breve M-63, a maior dose testada.

A linhagem foi testada em ensaios em humanos com lactentes (Dupont et al., 2020; Rozé et al., 2012),
criancas e jovens (Gianetti et al., 2017; Miraglia et al., 2017; Russo et al., 2017) e adultos (Ma et al.,
2018; Inoue et al., 2018), ndo sendo relatados eventos adversos resultantes do consumo da linhagem.

A Anvisa considera que o novo ingrediente, Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63, nao
apresenta preocupacao quanto a seguranca de uso nas condicdes pleiteadas.

3. Sintese da Avaliacao de eficacia

A documentacdo cientifica apresentada comprovou o beneficio para a seguinte alegacao: “A
associacao Bifidobacterium longum subsp. longum BB536, Bifidobacterium longum subsp. infantis M-
63 e Bifidobacterium breve M-16V pode contribuir com a salde do trato gastrointestinal”, conforme
Resolucao n. 18/1999, Resolucao n. 243/2018, Resolucao n. 241/2018. No entanto, a alegacao nao foi
aprovada para uso em suplementos destinados a adultos.

4. Conclusao da Anvisa
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Os dados e a evidéncia cientifica apresentados nao sugerem preocupacdes quanto a seguranca da
associacao de Bifidobacterium longum subsp. longum BB536, Bifidobacterium longum subsp. infantis
M-63 e Bifidobacterium breve M-16V nas condicdes e nos niveis de uso propostos. Dessa forma,
considerando a documentacao técnica apresentada, conclui-se que o processo especificado atende aos
dispositivos legais: Resolucao n. 18/1999, Resolucao n. 243/2018, Resolucao n. 241/2018, Resolucao n.
839/2023.

4.1. Condicoes de aprovacao:

e Nome do novo alimento ou novo ingrediente: Associacao de Bifidobacterium Ilongum subsp.
longum BB536, Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63 e Bifidobacterium breve M-16V
Fabricante: Morinaga Milk Industry CO., LTD

Finalidade de uso: fonte de probidtico em suplementos alimentares

Populagao alvo: criangas maiores que 4 anos e jovens (4-8 anos; 9-18 anos)

Condicoes de uso: ---

Os alimentos adicionados da associacao de Bifidobacterium longum subsp. longum BB536,
Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63 e Bifidobacterium breve M-16V devem cumprir aos
requisitos sanitarios necessarios para sua regularizacao, em atendimento ao art. 10 da Resolucao RDC
n2 839 de 14 de dezembro de 2023.

Os novos alimentos e novos ingredientes aprovados para uso em produtos sob competéncia do
Ministério da Agricultura e Pecuédria devem atender aos requisitos sanitarios necessarios para sua
regularizacao estabelecidos nas normas deste érgao.

A requerente deve atender a legislacdo aplicdvel no que se refere aos limites de contaminantes,
padrdes microbioldgicos, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia e requisitos especificos do
regulamento técnico da(s) categoria(s) do(s) produto(s). Os ingredientes com finalidade
exclusivamente industrial podem utilizar aditivos e coadjuvantes previstos no respectivo regulamento
técnico correspondente ao produto final, nos limites e fun¢des autorizados no regulamento.

A ANVISA pode rever este parecer frente a novas evidéncias que sugiram que a associacao de
Bifidobacterium longum subsp. longum BB536, Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63 e
Bifidobacterium breve M-16V possa representar um risco significativo para uso como alimento ou
ingrediente alimentar.

A aprovacgdo para uso do ingrediente na categoria de suplementos alimentares esta condicionada a
atualizacao da lista positiva, conforme Art. 9° da RDC 839/2023.
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